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Zynlonta (/loncastuximabum tesirinum)
Pfehled pro pripravek Zynlonta a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zynlonta a k ¢emu se pouziva?

Zynlonta je lé¢ivy pripravek k 1é6¢bé téchto dvou typd B-bunééného lymfomu (typu nddorového
onemocnéni krve):

e difuzni velkobunécény B-lymfom,

e B-bunécny lymfom s vysokym stupném malignity.

Pripravek Zynlonta se pouziva k Iéc¢bé dospélych s B-bunéénym lymfomem, ktery se vratil po dvou
nebo vice lécbach (relabovany) nebo ktery nereagoval na predchozilécbu (refrakterni).

Difuzni velkobunécény B-lymfom je vzacné onemocnéni a pfipravek Zynlonta byl oznacen dne

20. srpna 2021 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-21-2481.

Pripravek Zynlonta obsahuje Ié€Civou latku lonkastuximab tesirin.

Jak se pripravek Zynlonta pouziva?

Vydej pripravku Zynlonta je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a provadéna pod
dohledem lékate, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinddorovych Ié&ivych pFipravkd.

Pripravek Zynlonta se podava ve formé infuze (kapani) do Zily po dobu 30 minut kazdé tfi tydny. LéCba
muUZe pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a dokud se u n&j nevyskytnou nezadouci
ucinky, které neni schopen snaset. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pokud se vyskytnou
urcité nezaddouci G¢inky, mize Iékaf rozhodnout o snizeni davky nebo o prerudeni ¢ ukonceni 1é¢by
pripravkem Zynlonta.

Pfed zahajenim 1é¢by by mél byt pacientdm podavan dexamethason (protizanétlivé I&&ivo), aby se
zmirnily mozné nezadouci Gcinky lécby.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zynlonta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Zynlonta pisobi?

U pacientll s B-buné&énym lymfomem se B-lymfocyty (typ bilych krvinek) stadvaji nddorovymi bufikami.
Léciva latka v pripravku Zynlonta, lonkastuximab tesirin, sestava z monoklonalni protilatky (typu
bilkoviny) a cytotoxinu (latky, ktera ni¢i buriky) zvaného SG3199. Monoklonalni protilatka se navaze na
bilkovinu zvanou CD19 na povrchu B-lymfocytd, véetn& nadorovych B-lymfocytl, a 1é&ivy pripravek
pronikne dovnitf t&chto bunék. KdyZ se ptipravek Zynlonta dostane do B-lymfocyt{, uvolni se SG3199
a B-lymfocyty znidi.

Jaké pFinosy pfFipravku Zynlonta byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinek pFipravku Zynlonta byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zatazeno 145 pacientd
s relabovanym nebo refrakternim B-bunéénym lymfomem. V této studii nebyl pfipravek Zynlonta
srovnavan s zadnou jinou lé¢bou B-bunééného lymfomu. Studie prokazala, ze na IéCbu pFipravkem
Zynlonta reagovalo 48,3 % (70 ze 145) pacientd, pri¢em? pFiblizné 25 % (36 ze 145) z nich
nevykazovalo zadné znamky nadorového onemocnéni (kompletni odpovéd).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zynlonta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Zynlonta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou zvy&ena hladina y-glutamyltransferazy (jaterniho enzymu), neutropenie (nizké hladiny neutrofild,
coz je typ bilych krvinek), Unava, anémie (nizka hladina ¢ervenych krvinek), trombocytopenie (nizka
hladina krevnich desti¢ek), nauzea (pocit na zvraceni), periferni edém (otok zplisobeny zadrzovanim
tekutin, zejména kotnik( a chodidel) a vyrazka.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezddoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 20) jsou febrilni
neutropenie (nizka hladina bilych krvinek provazena horeckou), bolest bficha, dyspnoe (potize
s dychanim), pleurdlni vypotek (tekutina kolem plic) a infekce plic.

Uplny seznam nezéadoucich ucinkd pripravku Zynlonta je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zynlonta registrovan v EU?

Prognéza u pacientl s relabovanym nebo refrakternim B-buné&énym lymfomem je velmi patnd. V dobé
schvaleni pripravku Zynlonta byly dostupné moznosti Ié¢by pro tyto pacienty omezené a neuspokojivé.

Ackoli jsou k potvrzeni vysledkl hlavni studie zapotiebi dal$i idaje, Evropska agentura pro 1é&ivé
pfipravky dospéla k zavéru, ze pripravek Zynlonta prokazal klinicky vyznamny pfiznivy Ucinek

a spliiuje nenaplnénou lé¢ebnou potfebu. Bezpecnost pfipravku Zynlonta je celkové podobna jako

u jinych lé¢ivych piipravkl stejného typu uréenych k 1é¢b& B-buné&éného lymfomu a zda se byt obecné
zvladatelna.

Pripravku Zynlonta byla proto udélena ,podminéna registrace®. Znamena to, ze Evropska agentura pro
Iécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Zynlonta prevysuji jeho rizika, spole¢nost vSak bude
muset po udéleni registrace predlozit dalsi poznatky.

Podminéna registrace se udéluje na zakladé méné komplexnich Gdajl, neZ je obvykle poZadovano.
Udéluje se lé¢ivym pripravkdm, které splfiuji nenapln&nou Ié&ebnou potfebu u zdvaznych onemocnéni,
a pokud prinosy toho, ze jsou k dispozici dfive, prevysuji veskera rizika spojena s jejich pouzivanim,
zatimco se ocekavaji dalsi poznatky. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace, dokud
Udaje nebudou komplexni, a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.
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Jaké informace o pripravku Zynlonta nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Zynlonta byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfipravek Zynlonta
dodava na trh, predlozi dalsi idaje o jeho dlouhodobé bezpecnosti, jakoz i o jeho bezpecnosti

a udinnosti u pacientd s B-buné&énym lymfomem pFi jeho podavani v kombinaci s jinym protinddorovym
IéCivym pfipravkem.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Zynlonta?

Spolecnost, ktera pripravek Zynlonta dodava na trh, zajisti, aby zdravotnicti pracovnici obdrzeli karty
pacienta, které poskytnou pacientlim. Karta pacienta obsahuje dilezité bezpeénostni informace o
zvySeném riziku fotosenzitivnich reakci, znamkach a priznacich téchto reakci a pokyny, jak se pfi
pouzivani pFipravku Zynlonta vyhybat ptimému i nepfimému sluneénimu svétiu. Pacientim se
doporucuje, aby se v pripadé fotosenzitivnich reakci obratili na zdravotnického pracovnika.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a ptibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Zynlonta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Zynlonta pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci G¢inky nahldasend v souvislosti s pripravkem Zynlonta jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opattfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zynlonta

Dalsi informace o pFipravku Zynlonta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynlonta.
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